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© Verfahren zur Berertung von bfcarbonathaWgen DiaryslerfUsslgkelten fur die Harnodlaryse. 

© Bet dem Verfahren zur Berettung von b»cartx>nalhamger DiaiysterflOsstgkeH fOr die Hamodiafyse wird eine 
M5g!rchkeit zur imfividuenen Anpassung der Zusammensetzung der DtafysierflOssigkeit an unterschiedHche 
tnerapeutische Efforderrrisse dadurch gescnaffen, daB ein mengenmSBig weft Uberwiegendes. hauptsSchHch 
Natriumchlorid und Natriumbicarbonal errthaitendes Grundkonzerrtral von einheitlicber. standardisierter Zusanv 
mensetzung verwendet wird, das eine an der unteren Grenze des physiotogischen Bereiches Hegende Konzen- 
tration der Natriumionen llefert, und ein individual ausgewa*hltes Zusatzkonzerrtrat. das den ergSnzenden Anted 
der Natriumionen Befert und auBerdem Kafiunv, Calcium- und Magnesiumsabe und Glucose in indrvidueO 
angepaBter Dosierung enthSIt Das individuelle Zusatzkonzentral ist ein 120-bis 250-facbes flOssiges Konzentrat 
so dafi fOr eine Diah/sebehandlung eine teicht zu handhabende Menge von typischerweise 1 Liter ausreicht Das 
emheitftche Grundkonzentrat ist ein vorgefertigtes 15- bis 18-faches fUlsstges Konzentrat Oder wird als Trocken- 
substanz zur VerfOgung gesteltt, die erst am Ort der Anwendung in Wasser gelSst wird, wobei das flOssige 
Konzentrat bzw. die Lflsung mehrereren DtaJyseger3ten Ober ein Leitungsnetz zugefOhrt wird. 



Ran* Xerox (UK) Business Services 

O. tO/3.09/3.3.41 



EP 0 613 688 A1 



LOsungskomponenten aJs zweckmaBig erwiesen. folgende Punkte zu beachten: (a) Der Gesamtgehaft an 
getfster Substanz in der Kammer 103 soltte betrachtfich groBer sein ate die durch eine Dosiereinheit des 
Trockenkonzentrats (Kom. Tablette) jewetls hinzugefOgte Festsubstanzmenge. 

(b) Die Aufldsungsgeschwirxfigkeft soBte hoch genug setn, urn die Ansammtung ungel5ster Substanz in der 
Kammer 103 zu vermetden. Dies kann durch Ward eines angemessenen Kammervotumens und durch 
ErhShung der Aufl6sungsgeschwindigkeit mit emer ROhrvorrichtung Oder mffiels Uttraschafl errefcht war- 
den. FOr den letzteren Zweck 1st am Boden der Kammer ein Uttraschaflwandter 109 angeordnet der von 
emem Hochfrequeiu-Letsturrgsgenerator 110 gespeist wird. 

Eine andere. ahnlich vorteilhafte AusgeslaJlung der Erfindung besteht in der Anwendung eines festen 
Grundkonzentrats in Form vergefertigter stabfSrmiger Oder ahnticn geformter StOcke. z.B. in einer Gr60e 
(fie dem Bedarf fOr eine Diarysebehandlung errtspricht d J». etwa 1 kg. Seiches Material kann durch Pressed 
Oder Extnxfieren einer homogenen Mischung haupte5chfich von Natriumchlond und Natriumbfcartoonat 
hergestelH werden. nach Bedarf unter Verwendung eines physiotogisch vertraglichen Bindemittets (z B 
Gelatine. Poryvinylpyrrofidon oder Polysaccharide). Entsprechend dieser Ausgestaltung werden die vorge- 
fertigten StOcke des festen Grundkonzentrats zur Zeit und am Ort ihrer Verwendung in einem kontinuierft- 
chen Vorgang mechanisch zerkleinert und die Substanz im DurcrifluSverfahren in Wasser geldst urn das 
flUssige Grundkonzentrat zu erzeugen. Eine diesen Zwecken entsprechende Anordnung ist in Fig 8 
schematise* dargestelfL Das stabformige Stuck festen Konzentrats 120 wird mittets einer geriffetten Watze 
121 gemahlen. und das gebtldete Pulver milt in die Kammer 103. Die Obrigen in Rg.8 dargestellten 
Bemente entsprechen in ihrer Funktion denen von Fig.7. 

Der Zusatz des fOr die BikJung der Ldsung notwendigen Wassers wird vorzugsweise auf der Grundlage 
emer Messung der LeitfShigkeit der Ldsung geregeft. im Sinne eines automatfechen UitfShigkeits-Regel- 
kretses. Ahnlich wie bei der Anwendung des vorgefertigten flUssigen Grundkonzentrats kann mit entspre- 
chender Wahl des LeitfShigkeitsniveaus ein flOssiges Grundkonzentrat gebildet und den DialysegerSten 
zugefOhrt werden. das dann durch die Zufuhr von Wasser auf die endgultige Konzentratkxi verdOnnt wird. 
Mit einer anderen Einstellung des Leitfabigkertsnrveaus, entsprechend der Zufuhr eines hSheren Wasseran- 
teils beim Ldsungsvorgang, ist es jedoch mogBch. direkt eine Grund-DialysierflOssigkett zu erzeugen der 
nur das Individuaikonzentrat zugesetzt werden muB, urn die gebrauchsfertige Dialysiertlussigkert zu erhal- 
ten. 

Die in Rg.7 und Rg.8 schematise!) dargestellten Bnrichtungen stnd besonders aJs BestandteH der 
Zentralversorgungseinhert 2 in Rg.6 geeigneL Sie kdnnen aber auch in Verbtndung mit einem einzelnen 
Diaryseger5t verwendet werden und dort die konventionelle Propcftionterungsetnrichtung ersetzen. 

PatentansprOcbe 



f * Verfahren zur Berertung von bicarbonathaltigen Dialysierflussigkeiten fur die HSmodiaJyse in Form 
waBriger LSsungen, deren Zusammensetzung gemSB den Bereichsangaben der folgenden Tabelle 



Komponente 


Konzentration (mmoi/Liter) 


Na + 


135-145 


K + 


0-5 


Ca> + 


0,3 - 2.5 


Mg+ + 


0-1,2 


O 


90-125 


Acetat- 


0-5 


Glucose 


0-15 



variabel und indhodueO an unterschiedliche physfologische Anfordenmgen der einzelnen Patienten 
anpaBbar ist. unter Verwendung von zwei Konzentraten. von denen das erste die Gesamtmenge des fOr 
die Uereirunn iKW PBOyg gHB ' | | ' I * wdtg MatriuwbfcattttQata dag T weite die fQr dia 
Berertung der Diary sierflUssigkert notwendigen Gesamtmengen von Calcium- und Magnesiumsalzen 
sowie eine zur Einstellung des pH-Werts notwendige physiotogisch vertr3gBche SSure enthart. dadurch 
gekennzetchnet daB 

(a) als erstes Konzentrat etn fUr den gesamten Variationsbereich etnheffliches, hauptsSchlich Natri- 
umchlorid und Natriumbtcarbonat enthaitendes Konzentrat (Grundkonzentrat) mit einem molaren 
Verhaltnis BicarbonaVNatrium von vorzugsweise etwa 0,27 und maximal 0,3 verwendet wird und das 
zweite Konzentrat (Individuaikonzentrat) die Obrigen Losungsbestandteite in individual nach physio- 
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tagjschen Erfordemissen ausgewShrter Zusammensetzung Befert 

(b) das Grundkonzemrat Natnumchlotid in einer KonzentraHon enthSlt did mindestens 80 Prozent 
typischemeise jedoch weniger ate 95 Prozent der fOr die DiarysierfKJssigkeit vorgesehenen Gesamt- 
konzentrabon von Natriumchlorid entspricht so daB das Grundkonzentrat bezogen auf die ge- 
brauchsfertige DialysierflOssigkeit eine als Startdardwert vorgegebene Koruontration der Natriumio- 
nen fiefert die an der unteren Grenze des in Betracht korrimenden physkrfogischen Variationsberei- 
ches liegt wobei der genannte Standardwert im Bereich zwischen 120 und 135 mmol/Uter qewShit 
ist und vorzugsweise etwa 1 30 mmd/Uter be tragi, 

(c) das IndrvWualkonzentrat ein 120- bis 250-faches. vorzugsweise 170-f aches TOssiges Konzentrat 
!fL Natriumlonen fefert > der Differenz zwischen dem genamrten Standard- 
^ ^ ^ r ° esehen8n ln <fividuett angepaflten Wert der Natriumkonzentration in der ge- 
b^sfertigen D^sierftussigkeil entspricht sowie KaW. Calcium, und Magnesiumionen 
mdrvKfceD ausgewShrten Konzenfratfonen entsprechend den Angaben der fotgenden Tabelle fin 
mmol/Uter, bezogen auf die gebrauchsfertige DialysierflOssigkeit): 





mrltterer Wert 


bevorzugter Bereich 


maximatef Bereich 


KaOumionen 
Calcium ion en 
Magnesiumionen 


2 

1.6 
0.6 


1...4 

0.75-.2 

0.4...1 


(0...5) 

(0.3...2.5) 

<0.-1.2) 



Verfahren nach Anspruch 1. gekennzeichnet durch die Verwendung eines Individoalkonzentrals. das 
SSetert °^ 8nden A " 9aben pn mmMStof - >*«°9en auf die gebrauchsfertige DialysierflOssig- 





mittlerer 
Wert 


bevorzugter Bereich 


maximatef Bereich 


Glucose 


5 


0...10 


(0...17) 



Verfahren nach Anspruch 1 oder 2. gekennzeichnet durch die Verwendung eines Individualkonzentrats 
das SaJzsSure in einer Konzentration bis zu 4 mmol/Uter. bezogen auf die gebrauchsfertige Diarysier- 
tlussigkert, enthSK. 

Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. gekennzeichnet durch die Verwendung eines 
GrurKikonzerrirats. das Acetattenen bis zu einem rnoJaren Vemaftnis Acetat/Natrium von 0.03 enthaJt 
und em flOssiges 15- bis 18-faches Konzentrat bezogen auf das Votemen der gebrauchsfertigen 
DialysierflOssigkeH. darstellt ^ 

Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet. daB das Grundkonzen- 
trat aus zwei einzelnen flOsstgen Komponenten besteht 

Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, daB das Grundkonzentrat ate 
Trockensubstanz eingesetzt wird und daraus am Ort seiner Anwendung durch Ldsen in Wasser in einer 
Zwiscbenstufe des Verfahrens ein mindestens 5-faches flOssiges Grundkonzentrat bezogen auf das 
Gesamtvotumen der gebrauchsfertigen DialysierflOssigkert. gebildet wird. 



Vorfihr n n mrh errmm dor fm-nrtchA i * H ^ch oekennzeichne t. daB das Grundkonzentrat ate 
Trockensubstanz eingesetzt wird und die Trockensubstanz m Wasser geKU und 171 V^ibHRJuny rm r- 
dem LSsungsvorgang in einem der Endkonzentratten der DialysierflOssigkert entsprechenden Verh3rmis 
mrt Wasser verdOnnt wird. 



Verfahren nach Anspruch 6 Oder 7. dadurch gekennzeichnet. daB die Trockensubstanz des Grundkon- 
zentrats m Form vorgefertigter StOcke von vorgegebener. annShemd gteichmSBiger Form und GroBe 
zur Anwendung gelangt die in einem korrtinuierlichen Vorgang zerkJeinert werden und die zerkleinerte 
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Substanz im DurchfluB in dem Wasser geldst wird. 



10 



9. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet daB das Grundkonzen- 
trat bzw. die daraus gebildete Ldsung mehreren HSmoolarysegeraten gemeinsam Ober ein Lettunossy- 
stem zugefOhrt wird. 

m Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, dafi das IndMdualkon- 
zentrat kontinuierlich rm DurchfluB einer Grund-Diarysierflu ssigkert zugemischt wird. die durch L5- 
serWerdOnnen des Grundkonzentrats gebildet wurde. 

11. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 9. dadurch gekennzeichnet dafi durch Mischen von Wasser 
und IndhmJuaJkonzentral im DurchfluB in einem vorgegebenen Verhaftnts eine Ldsung gebildet und 
dieser das Grundkonzentrat im DurchfluB in einem zwerten vorgegebenen Verhaitnis zudosiert wird. 

75 12. Verfahren nach Anspruch It, dadurch gekennzeichnet, daB das IndiviAialkonzentrat in die Wasserver- 
sorgungslertung eines r^rnodiarysegerStes dosiert und dem Wasser zugemischt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet daB mehr ate ein 
Indrvidualkonzentrat parallel oder in zerlficher Folge zugefGhrt werden. 

20 

14w Natriumbicarbonat und Natriumchlorid enthaltendes Konzentrat (Grundkonzentrat) zur Bererhmg von 
DiarysierflOssigkeften fOr die HSmodialyse. deren Zusammensetzung durch die Verwendung eines 
zweiten Konzentrats (Zusatzkonzentrats) hinsichtOch ihres Gehaltes an Natrium-. KaJSunv, Calcium- und 
Magnesiumtonen variabel und indrvidued an unterschiedliche physiotogische Anforderungen der einzeh 
25 nen Patienten anpaBbar ist, dadurch gekennzeichnet. daB es 

(a) eine fOr den gesamten physiologischen Variationsbereich einheitltehe Zusammensetzung auf- 
weist. wobet das motare Verh§ltnis seiner Konzentrationen von Bicarbonat- und Natriumionen 
vorzugsweise etwa 0,27 und maximal 0.3 betragt. 

(b) Natriumchlorid in einer Konzentration enthalt. die mindestens 80 Prozent. typischerweise jedoch 
weniger aJs 95 Prozent der fUr die DialysierflUssigkert vorgesehenen Gesamtkonzentration von 
Natriumchlorid entspricht, 

(c) bezogen auf die gebrauchsfertige DiarysierflOssigkeit. eine Konzentration der Natriumionen liefert. 
die an der unteren Grenze des physiologischen Variationsbereiches liegt. und zwar zwischen 120 
und 135 mmol/l, vorzugsweise 130 mmol/l 

35 

15. Konzentrat nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, daB es Natriumacetat in einer Konzentration 
enthalt, die einem molaren VerhSKnis Acetat/Natrium bis zu 0,03 entspricht und daB es als 15- bis 18- 
faches nOssiges Konzentrat hergestellt ist 

40 16. Zusatzkonzentrat zur Berertung einer btcarbonathartigen DiarysierflOssigkeit dadurch gekennzeichnet 
dafl es NatriunvKalium-, Calcium-, und Magnesiumionen sowie Glucose und eine physiologist* 
vertragliche SSure gemSB folgender Tabelle enthSrt. die sich auf ein 130 mmol/l Natriumionen 
liefemdes Grundkonzentrat nach Anspruch 14 oder 15 bezieht (Angaben in mmol/1. bezogen auf die 
Konzentration in der gebrauchsfertigen DiarysierflOssigkeit) 



30 



50 





mittlerer Wert 


bevorzugter Bereich 


maximaler Bereich 


Natriumionen 

Kafiumtonen 

Calciumionen 


9 
2 

1.6 

n,ft 


5...14 
1...4 
0.75...2 
0.4.-1 


(0..-25) 
(0-5) 
(0.3..2.5) 
(0-.12) 


Glucose 
Sa*ure 


5 

2.5 


0...10 
1.5...3.5 


(0...17) 
(1.4). 



und daB es ate 120- bis 250-faches, vorzugsweise 170-faches flOssiges Konzentrat hergestellt ist 
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